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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1646/2004

z dnia 20 wrzesnia 2004 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajagcego wspélnotowa
procedure okreslania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajgce wspdlnotowa procedure
okre$lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1), w szczegdlnosci jego art. 6, 7 i 8,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90,
konieczne jest stopniowe ustalanie maksymalnych
limitéw pozostatosci dla wszystkich substancji farmako-
logicznie czynnych, stosowanych w weterynaryjnych
produktach leczniczych we Wspdlnocie, przeznaczonych
do podania zwierzetom stuzgcym do produkeji Zywnosci.

(2)  Maksymalne limity pozostalo$ci powinny zostaé ustalone
dopiero po zbadaniu w Komitecie ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych wszystkich istotnych informacji
dotyczacych  bezpieczefistwa  pozostaloici  danej
substangji dla konsumenta $rodkéw spozywczych pocho-
dzenia zwierzecego 1 wplywu tych pozostatosci na prze-
tworstwo przemyslowe Srodkoéw spozywcezych.

(3)  Ustalajgc maksymalne dopuszczalne limity pozostatosci
leczniczych produktéw weterynaryjnych w  $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego, konieczne jest
okreslenie gatunkéw zwierzat, u ktérych pozostalosci
moga by¢ obecne, limitéw, jakie moga by¢ obecne w
kazdej istotnej tkance migsnej uzyskanej od leczonych
zwierzat (tkanka docelowa), oraz rodzaju pozostalosci
majgcej istotne znaczenie dla monitorowania pozosta-
tosci (pozostato$é znacznikowa).

4 Z uwagi na zmniejszong dostgpno$¢ weterynaryjnych
produktéw leczniczych dla niektérych gatunkéw zwie-
rzat stuzacych do produkeji zywnosci () maksymalne
limity pozostalosci mozna ustalié, stosujgc oparta na
SciSle naukowych podstawach metode ekstrapolacji na
podstawie maksymalnych limitéw pozostaloici ustano-
wionych dla innych gatunkéw.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1101/2004 (Dz.U. L 211
z 12.6.2004, str. 3).

(%) Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego COM(2000)
806 dotyczacy dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wersja ostateczna.

(5)  Zgodnie z przepisami odpowiedniego prawodawstwa
wspdlnotowego, maksymalny limit pozostaloici do
celow kontroli powinien by¢ zazwyczaj ustanawiany dla
tkanek docelowych watroby czy nerek. Niemniej jednak,
poniewaz watroba i nerki sg czgsto usuwane z tusz beda-
cych przedmiotem handlu miedzynarodowego, nalezy
takze ustanowi¢ maksymalne limity pozostalosci dla
tkanki mig$niowej i thuszczowe;.

(6) W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych dla niosek, zwierzat mlecznych lub
pszczét miodnych nalezy réwniez ustanowi¢ maksy-
malne limity pozostalosci w odniesieniu do jaj, mleka i
miodu.

(7) W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 237790
nalezy dopisa¢ albendazol, febantel, fenbendazol, oksfen-
dazol, tiabendazol, oksyklozanid, amitraz, cypermetryne,
deltametrin i deksametason.

(8)  Nalezy przyzna¢ odpowiedni okres przed wejSciem w
zycie niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢
Pafistwom Czlonkowskim dokonanie niezbednych dosto-
sowan w zezwoleniach na wprowadzenie rozpatrywa-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych na rynek,
przyznanych zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (}) celem uwzglednienia
postanowien niniejszego rozporzadzenia.

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po

jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od szdstego dnia po jego
opublikowaniu.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 wrze$nia 2004 r.

W imieniu Komisji
Olli REHN
Czlonek Komisji
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